Productions of Drugs especially Ethical Drugs (2) : A Fundamental View on Pharmaceutical Industry Policy in Japan by 小原 久治






























































イ ロ ノ、 ー
1 2 3 1 2 3 1 2 3 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
医療用医薬品
(1) 新有効成分含有医薬品 000 000 00× 0000ムムムムム
(2) 新収医療用配合剤（日本剤薬局方
に められている配製合造 及合輸合び剤割医入療用医薬品とLて 文は
の承認を与効成えられている配
とその有 分又はその配





(3) 新投与経路医薬品 000 ××O 00× 0000××××ム
(4) 新効能医薬品 000 ××O ××O ××××××××× 
(5）と新有学剤効等同型成的一が分医で薬，あ投品与（既経承路徐原則認，放化効医と薬能等し品効のて
果が るが， 000 ××O 00× ××××××××× 
薬剤法 変更により
用 異なる医薬品）
(6) 新用量医薬品 000 ××O ××O ××××××××× 
(7）認路剤医，型薬効追能品加にと係有効る成医法薬分品投（既与承経




(8) その他の医薬品 ××× ××O ××O ××××××××× 













































ロ 物理的化学的性質並びに規格及び試 1 構造決定に関する資料
験方法に関する資料 2 物理的化学的性質等に関する資料
3 規格及び試験方法に関する資料
ハ 安定性に関する資料 1 長期保存試験に関する資料
2 苛酷試験に関する資料
3 加速試験に関する資料
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50年 9年 7か月（ 14件）
51年 9年 2か月（ 13件）
52年 7年9か月（ 12件）
53年 7年10か月（ 12件）
54年 6年 6か月（ 18件）
55年 7年 3か月（ 40件）
56年 8年2か月（ 30件）
57年 9年9か月（ 7件）
58年 7年 3か月（ 12件）
59年 6年 4か月（ 39件）




























































































































































この意味で， 1.では医薬品の研究開発に係わる GMPの概要を要説する。次いで， 2.では新薬の研
究開発プロセスを概略的に説明する。これらの基礎状況を踏まえて，医薬品の研究開発が本格化し
ている現況の一端を明らかにするために次の視点から解説したい。すなわち， 3.医薬品産業の研究
開発の特色， 4.研究本務者の動向， 5.主要な医薬品専業企業の社内使用研究開発費の状況， 6.新治
験薬の届出状況， 7.バイオ医薬品の開発状況， 8.新薬の動向とその開発効果， 9.医薬品の申請，製
造（または輸入）承認及び許可の状況， 10.医薬品の特許出願状況の8つの視点、から現況を解説した
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表4-47 医薬品産業の資本金規模別社内使用研究開発費，研究本務社数，研究開発費率及
び売上高（昭和60年度） （単位：億円，人，%）
資本金規模別 究社企実業内研施数 売上高 研務究者本数
社内使用研究開発費
総支出額 研究開発費率
医 薬 口口口 工 業 431 485.68 12, 713 3,418.80 7.04 
500万円～1,000万円未満 23 1.02 31 2.98 2.92 
1, 000万円～ 1億円未満 267 51.18 1, 795 184.66 3.61 
1億円～ 10億円未満 88 77.83 2,257 410.04 5.27 
10億円～ 100億円未満 39 148.89 3,871 1,045.23 7.02 
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表4-48 医薬品産業の資本金規模別・性格別社内使用研究開発費（支出額）（昭和60年度）
（単位： 100万円，%）
社究内研施 性格別社内使用研究費 構 成 比
資本金規模別
企実業数 総 額 基礎研究 応用研究 開発研究 基礎研究 応用研究 開発研究
医 薬 品 工 業 431 341,880 58,260 93,194 190,426 17.0 27.3 55.7 
500万円～1,000万円未満 23 298 48 30 220 16.1 10.1 73.8 
1, 000万円～ 1億円未満 267 18,466 3,559 3,905 1, 002 19.3 21.1 59.6 
1億円～ 10億円未満 88 41,004 8,143 10,658 22,203 19.9 26.0 54.1 
10億円～ 100億円未満 39 104,523 14,330 28,027 62,167 13.7 26.8 59.5 

















社内使用研究開発費 研究本務者数 研究研本務究者開発l人当りの 費
年 度
実数 対増加前年率度 実数 対増加前率年度 実数 対増加前年率度
昭和54年 1,769 31. 3 8 280 2.3 190.0 16.8 
55年 1,898 7.3 9,309 12.4 203.9 7.3 
56年 2 184 15.1 9,311 0.0 227.3 11.5 
57年 2,398 9.8 9,610 3.2 249.5 9.8 
58年 2,899 20.9 9,994 4.0 265.9 10.8 
59年 2,953 1. 9 10,903 9.1 270.8 1.8 
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支出額 費用額 支出額 費用額
2,689 2,492 12.3 15.8 14.2 
960 776 A.76.0 企76.9 企77.5
1,029 1,304 65.4 25.5 97.4 
1,817 1,749 8.1 14.9 7.7 
2,700 2,495 9.2 15.7 12.2 








上位5社 6,602 28.5 2,864 2,864 22.5 1,290 1,522 926 108,541 31. 7 
上位10社 8,922 38.5 4,034 4,034 31. 7 1,785 1,819 1,284 167,140 48.9 




















抗生物質製剤 7 7 10 
中枢神経系用薬 6 24 14 
循環器官用薬 20 20 26 
腫場用薬 14 8 11 
消化器官用薬 7 10 2 
末梢神経用薬 4 。1 
アレルギー用薬 3 2 3 
呼吸器官用薬 5 4 1 
泌尿生殖器官及び紅門用薬 。2 1 
外皮用薬 4 5 3 
滋養強壮変質剤 1 1 
診断用薬 4 2 2 
その他の代謝性医薬品 5 9 5 
血液及び体液用剤 6 1 4 
眼科用剤 2 1 1 
ホルモン剤 1 12 4 
化学療法剤 。2 8 
（治療補助剤 。1 。
生物学的製剤 16 14 7 
ビタミン剤 。1 
放射性医薬品 1 3 
寄生動物に対する薬 。2 








































I贋 昭和52年 58年 61年
位 薬効大分類別 成分数 薬効大分類別 成分数 薬効大分類別 成分数
1 中枢神経系用薬 57 抗生物質製剤 11 循環器宮用薬 26 
2 循環器官用薬 45 中枢神経系用薬 11 中枢神経系用薬 14 
3 抗生物質製剤 B9 ! 循環器官用薬 9 腫蕩用薬 11 
4 抹梢神経用薬 26 腫蕩用薬 6 抗生物質製剤 10 
5 腫虜用薬 23 消化器官用薬 4 化学療法剤 8 



























































































































































































































































食 サントリー TNF （バイオジェン） 帝人 インターブエロン




楽 抗生物質 研y所，古u" 学研究所
加
費酒造 生理活性物質
キリンビール 腫療用薬 TPA （血栓溶解剤）（興和）
エリスロポイエチン（アムゲン） 旭化成工業 TNFとγインターフエロン（シティ
工 G-CSF （コロニー刺激因子）（アムゲ オブホープ研究所
ン）
サッポロビー ル 腫蕩用薬 住友化学工 インターフエロン，モノクローナル
キリンシー インターフェロン 業 抗体，成長ホルモン
グラム モノクローナル抗体，生理活性物質，
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キッコーマン 生理活性物質，抗生物質，免疫抑制剤 腫虜用薬，診断薬
」人.t:. 三菱化成工 TPA （協和醗酵，ジェネンテック）
味の素 インターロイキンI （癌研） 業 B型肝炎ワクチン（ジェネンテック）
業 ヤクルト本社 生理活性物質，腫虜用薬，肝がん診断 日立化成工 抗生物質，ワクチン
薬 化 業
協和醗酵工 γインターフエロン（癌研） 電気化学工 生理活性物質
業 生理活性物質 《子主今 業
北興化学工 抗生物質
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昭和58年 3 抗悪性腫蕩剤 3 1 2 
4 抗生物質製剤 3 2 1 
5 その他のホルモン剤 2 1 1 
5 寄生性皮膚疾患用剤 2 。 2 
総成分数 32 14 18 
1 血液製剤 3 1 2 
2 解熱鎮痛消炎剤 2 。 2 
2 精神神経用剤 2 。 2 
昭和60年 2 動脈硬化用剤 2 。 2 
2 消化性潰虜剤 2 1 1 
2 血圧降下剤 2 。 2 
2 その他の化学療法剤 2 2 。
総成分数 25 11 14 
1 主としてグラム陽性・陰性菌
に作用するもの
8 6 2 
昭和62年 2 抗悪性腫虜剤 5 2 3 
3 消化性潰療用剤 4 4 。
4 X線造影剤 3 1 2 
5 鎮咳去疾剤 3 2 1 






























































年次 国内製造 輸入 計
42 9 21 30 
43 15 23 38 
44 9 14 23 
45 12 21 33 
46 16 23 39 
47 11 9 20 
48 20 12 32 
49 10 12 22 
50 12 18 30 
51 8 13 21 
52 11 16 27 
53 9 28 37 
54 4 29 33 
55 17 16 33 
56 19 29 48 
57 16 12 28 
58 14 18 32 
59 11 14 25 
60 21 32 53 
61 18 15 33 




































製薬企業名 昭和 l口』 計
50年 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 61 D 
山之内製薬 02 0 02 01 1 1 c3 2 c2 0 ム5 。19 10 
塩野義製薬 0 03 0 c2 2 0 04 2 1 0 c5 。19 6 
一 共 。1 1 0 c3 01 03 3 01 02 1 c2 18 8 
武田薬品工業 。2 0 03 02 。す 4 01 01 1 01 0 01 16 12 
第一製薬 1 。。0 04 。3 01 01 02 c2 。14 6 
吉富製薬 3 2 0 c2 。。ム5 0 01 。1 。14 6 
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藤沢薬品工業 。0 02 。1 0 c4 1 1 。。1 11 3 
エーザイ 01 。0 01 01 0 01 c2 1 01 01 02 11 9 
大日本製薬 0 01 0 02 1 2 1 。1 1 02 。11 3 
田辺製薬 。2 02 0 02 。。0 02 0 01 1 。10 6 
ミドリ十字 。0 01 。0 c2 01 01 0 c2 c2 1 10 9 
持田製薬 。。。1 2 。。。0 01 04 01 9 3 
鳥居薬品 1 。1 2 1 。。0 01 。0 ム3 9 4 
科研製薬 。。。。。。0 02 01 0 03 02 8 4 
中外製薬 02 0 01 。1 01 。0 01 。0 01 7 5 
東京田辺製薬 。。。。1 0 02 c3 。。1 。7 3 
住友製薬 (59年設立） 1 05 1 7 1 
大塚製薬 。。。。0 c2 1 。2 1 。。6 2 
杏林製薬 。。1 01 。1 。。1 01 0 01 6 3 
大正製薬 。。。。2 。0 01 01 。1 。5 2 
小野薬品工業 0 01 01 0 01 。。。0 01 01 。5 5 
三井製薬 。。。0 01 0 c2 0 01 1 。。5 4 
北陸製薬 。。。。。0 01 01 0 01 。1 4 3 
帝人医薬 。。。。1 01 1 。1 。。。4 1 
日本新薬 。。1 1 。。。。1 。。。3 。
森下製薬 。。。。。0 01 0 01 0 01 。3 3 
大塚製薬工場 。。。1 。。1 01 。。。。3 1 
久光製薬 。0 01 。。。。0 01 。。。2 2 
大鵬薬品工業 。。。。。。1 0 01 。。。2 1 
日本臓器製薬 。。。。0 01 。。1 。。。2 1 
マ ／レ ホ 。。。。。。。0 01 。。1 2 1 
キツセイ薬品工業 。。。。。。0 01 。。。1 2 1 
東洋カプセル 。。。。。。。0 01 。0 01 2 2 






















































































































日研化学 。2 。。1 。。。。。。。。3 2 
三菱油化薬品 1 。。。。。。0 02 。。。3 1 
玉 。。1 。。2 。。。。。。3 。
東 レ 。。。。。。。0 01 0 01 。2 2 
日本商事 。。。。。。0 01 。。1 。2 1 
興 人 01 。。。。。。。。0 01 。2 2 
年次合計 s I 13 I 4 I i2 I 1s I s I 16 I io 111 54 
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資料：表4-59と同じ資料により作成
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表4-62 製造承認済みの主要な薬効分類別新薬の品目名（昭和58年以降）




ピシパニール 。中外製薬 50. 1. 20 
クレスチン 。呉羽化学工業 51. 8. 20 
レンチナン原末 。味の素，森下製薬，山之内製薬 60. 1. 5 
腫 ソニフイラン
。科研製薬，台糖 61. 4. 30 
ベスタチン 。日本化薬 62. 3. 31 
蕩 エストラサイト 日本新薬 58. 5. 27 
外免疫療法剤以
ブリプラチン ブリストル寓有製薬，日本化薬 58. 9. 21 
用 イホスフアミド原末 塩野義製薬 60. 4. 16 
注射用フィルデシン 塩野義製薬 60. 4. 16 
剤 ダカルパジ、ン注協和 協和醸酵工業 60. 1. 5 
ラニムスチン 。東京田辺製薬 62. 1. 12 
ベプシド プリストル・マイヤー ズ， 日本化薬 62. 3. 31 
ドキシフルリジン 日本ロシュ 62. 6. 30 
第 ケフドール 塩野義製薬 58. 9. 21 
世代
ケイペラゾン o, トミポラン 0 科研製薬，富山化学工業 60. 4. 16 
セ セノfトレン，サンセファール 住友製薬，山之内製薬 60. 4. 16 
フ
コ二 セフォテタン「山之内」 。山之内製薬 58. 5. 27 
ム 第 セアトリアキソンナトリウム 日本ロシュ 61. 3. 1 系
世代
モダシン 新日本実業，日本グラクソ 61. 4. 30 
セフピミゾールナトリウム（アジノ 味の素，持田製薬 61. 9. 25 
モト）0，レニラン 0 
アミノグリ フォーチミシン 。協和醸酵工業 60. 4. 16 
コシド系 ネチルマイシン，ネチリン エッセクス日本，三共 60. 4. 16 
マクロラ ミオカマイシン 。明治製菓 60. 4. 16 
イド系 ロキタマイシン 。東洋醸造 61. 9. 25 
合成ペニ 塩酸レナンピシリン「三共化成」 o,三共化成工業，鐘紡，鳥居薬品 61. 9. 15 
シリン系 パラシリンO，タカシリンO
トシ／レ酸スルタミシリン 台糖ファイザー 61. 9. 25 
βラクタ アザクタムナム 日本スクイブ 62. 1. 12 
ム系抗生 イミベネム 鳥居薬品，寓有製薬 62. 6. 30 
物質製剤 セフゾナムナトリウム 武田薬品工業，日本レダリー 62. 6. 30 
セフスノfン 。藤沢薬品工業 62. 6. 30 
トミロン 。富山化学工業 42. 6. 30 
合成抗菌 ノてクシダール 。杏林製薬 59. 2. 15 
剤 オフロキサシン，タリピット錠 0 第一製薬 60. 4. 16 
フルマーク 。大日本製薬 60. 8. 22 
抗潰蕩剤 ファモチジン「山之内」 。山之内製薬 60. 1. 31 
キサルシン 。帝国臓器製薬 61. 7. 1 
脳代謝改 ホパテン酸カルシウム，ホパテ 0 田辺製薬 53. 1. 24 
善剤 ピンポセチン，カラン錠 武田薬品工業 58. 9. 21 
中枢神経 ペントイル 。大原薬品工業，森下製薬 58. 5. 27 
系用薬 トルフェナム酸，クログム 東菱薬品工業 58. 5. 27 
ランツジールコーワ 興和 58. 9. 21 
チアプロフェン酸，スルガム錠 日本ルセル 59. 2. 15 
ジフルニサル 日本メルク高有 59. 2. 15 
オキサプロジン 日本ワイス，大正製薬 60. 8. 22 
フェナゾックス 。明治製菓 60. 8. 22 
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ロキソプロフェンナトリウム「三共」 三共 61. 3. 1 
カルフェニールO 。中外製薬 61. 3. 1 
スプロフェン 市川化学研究所，大洋薬品工業， 61. 3. 1 
東洋醸造，鳥居薬品
肝臓薬 マルチラート 。日本農薬，第一製薬 60. 1. 31 
生合成ヒトインシュリン，ヒューマ 塩野義製薬 60. 1. 5 
リン
ソマトノルム 住友製薬 61. 2 . 21
バイオ医 フェロン 。東レ（化学名，インターフエロ 60. 4. 16 
薬品 ンーβ）




































武田薬品工業 1 474 16 92.l 
藤沢薬品工業 1,046 11 95.l 
塩野義製薬 932 18 51.8 
オノ土、 910 18 50.6 
エーザイ 902 11 82.0 
山之内製薬 641 15 42.7 
田辺製薬 640 10 64.0 
中外製薬 579 7 82.7 
第一製薬 575 14 41.1 
吉富製薬 397 14 28.4 
大日本製薬 358 11 32.5 
ミドリ十字 310 10 31.0 
持田製薬 281 9 31.2 
日本新薬 244 3 81. 3 
高有製薬 217 5 43.4 
富山化学工業 209 5 41.8 
16社平均 607.19 11.5 52.80 
東京田辺製薬 83 7 11.9 
科研製薬 199 8 24.9 
参天製薬 143 1 143.0 
大正製薬 412 5 82.4 
久光製薬 39 2 19.5 


































































































Bioequivalence =comparable bioavailability-A 
therapeutic equivalence= comparable clinical 
effectiveness and safty ・－B
Bioinequivalence =statistically significant differ-
ence in bioavailability-C 
Therapeutic inequivalenceニclinicallyimportant 
































同等性であると考えられる。」（64頁）文中のFD AはFoodand Drug Administrationの略称で，
米国厚生教育省の食品医薬品局のことである。米国の薬務行政や食品行政の中枢機関である。
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